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大豆异黄酮对高原人群血红蛋白值变化的多中心临床研究
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　　［摘要］　目的　观察吸氧及吸氧 ＋大豆异黄酮对高原人群血红蛋白值的变化研究。方法　筛选
移居海拔３５００～５３００ｍ高原地区１０个月以上，经２次体检确认高原红细胞增多症患者８６例和有类
似慢性高原病症状的２１４例男性青年，均按第２次 ＨＧＢ检测值随机选入３组，Ａ组：≥２１０ｇ／Ｌ；Ｂ组：
１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ；Ｃ组：１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ；每组６６例；每组再次随机分为两亚组为“１”组：吸氧
（低流量１～２Ｌ／ｍｉｎ，１．５ｈ，２～４次／ｄ，９０ｄ）；“２”组：吸氧（用量同１）＋口服大豆异黄酮治疗（２０ｍｇ／次，
２次／ｄ）；每亚组３３例；１２周后，复查血常规及临床症状调查随访。结果　１２周后，ＨＧＢ值变化：试验
前后比较，除Ｃ１亚组差异性无统计学意外（Ｐ＞０．０５），余亚组（Ａ１、Ａ２、Ｂ１、Ｂ２、Ｃ２组）均有显著性差异
（Ｐ＜０．０５）；试验后 ＨＧＢ下降值比较，除 Ｃ组的两亚组下降值无明显差异外（Ｐ＞０．０５），余两组
（Ａ、Ｂ组）均显示吸氧＋口服大豆异黄酮方案组ＨＧＢ下降值较单纯吸氧组显著 （Ｐ＜０．０５）；试验后对
使用吸氧＋大豆异黄酮方案治疗组进行比较，Ａ２下降幅度最为明显（Ｐ＜０．０５），Ｂ２次之（Ｐ＜０．０５）。
临床症状改善：试验后各组临床症状均有改善，但以吸氧＋大豆异黄酮方案组改善较为明显。结论　吸
氧＋大豆异黄酮在高原红细胞增多症的防治中可能与血红蛋白值存在的正相关，血红蛋白值越高，其综
合防治体现越明显。
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　　高原红细胞增多症（ｈｉｇｈａｌｔｉｔｕｄｅｐｏｌｙｃｙｔｈｅｍｉａ，
ＨＡＰＣ）的发病过程是人体移居高原后由于长期处于
高原低氧及强紫外线等极端环境引起的红细胞过度增

生，是一种慢性高原病，是引发其他高原病（高原肺动

脉高压、高心病）的基础。随红细胞的过度增生，血液

黏滞度增加，动脉血氧饱和度降低，可诱发出现头痛、

头晕、心悸、气喘、胸痛、紫绀、食欲减退等临床症状和

体征。因此，国内外专家大多集中在 ＨＡＰＣ的发病机
制及治疗领域的研究，现已明确雄激素可影响促红细

胞生成素（ｅｒｙｔｈｒｏｐｏｉｅｔｉｎ，ＥＰＯ）的分泌，致使红细胞过
度增生；而在使用乙烯雌酚治疗的靶向作用研究中却

无法规避其雌激素的副作用，使其无法广泛的推广于

临床。目前ＨＡＰＣ治疗大多又集中在“活血化瘀”的
中医药层面上，以扩张血管、加速血液流动来暂时缓解

临床症状，却无远期疗效。因此，对ＨＡＰＣ的预防及靶
向治疗仍是保障长期移居人群健康的根本所在。本研

究以ＨＡＰＣ发病过程中雄激素的作用及乙烯雌酚治疗
其疗效的研究，采用植物性雌激素进行有效的预防及

治疗。大豆异黄酮（ｓｏｙａｉｓｏｆｌａｖｏｎｅｓ，ＳＩＦ）作为一种从
植物体内获取的类雌激素，既有以降脂、抗氧化来增加

动脉血管的顺应性，扩张血管的作用，又有以类雌激素

和抗雌激素的双重作用［１］影响高原造血系统，是一种

有效改善机体内环境的生物类保健食品。已于１９９６年
经美国食品与药品管理局（ＦＤＡ）批准作为功能食品
上市，我国目前也已作为涉及有９项保健功能的保健
食品批准上市。本研究旨在探讨大豆异黄酮对 ＨＡＰＣ
发生、发展过程中血红蛋白值的变化研究，为其在

ＨＡＰＣ的防治提供临床依据。

１　资料与方法

１．１　研究对象
　　２０１０年５月至２０１３年３月，由３家驻地军队医院

通过医院内科门诊及到基层单位巡诊，筛选从世居平

原移居至海拔３５００～５３００ｍ高原地区连续居住１０个
月以上的１３２名高原健康人及６６例ＨＡＰＣ患者，均为
青年男性，年龄１８～３７岁，中位年龄２２岁，移居时间
１０～１２０个月，中位移居时间１９个月，经受试者本人
知情同意，均为自愿参加此次试验，并经过医院伦理委

员会审查批准后实施。

１．２　纳入标准
　　①世居平原移居海拔３５００～５３００ｍ高原后连续
居住１０个月以上的男性青年；②２次体检，肝肾功、心
电图、胸片、腹部超声等检测指标无异常；③ＨＡＰＣ患
者，符合２００４年第六届国际高原医学和低氧生理学术
大会制订的慢性高原病青海诊断标准［２］（男性：ＨＧＢ≥
２１０ｇ／Ｌ，女性：ＨＧＢ≥１９０ｇ／Ｌ），且存在慢性高原病
（ｃｈｒｏｎｉｃｍｏｕｎｔａｉｎｓｉｃｋｎｅｓｓ，ＣＭＳ）［３］症状和体征；
④早期ＨＡＰＣ患者，参照 ＨＡＰＣ青海诊断标准结合
１９９５年中华医学会拟定我国高原病诊断标准［４］（Ｈｂ
≥２００ｇ／Ｌ、ＲＢＣ≥６．５×１０１２／Ｌ、Ｈｃｔ≥０．６５Ｌ／Ｌ）及高原
正常人群ＨＧＢ和红细胞参数水平［５］，经多中心专家商

讨初步拟定的早期ＨＡＰＣ标准为１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ；
⑤高原正常人，依据 标准及指标参数，暂定高原正常
人为１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ；⑥早期ＨＡＰＣ患者及高原
正常人均有头痛、耳鸣、气喘、心悸、失眠、血管扩张、紫

绀、感觉异常等类似ＣＭＳ症状及体征。
１．３　排除标准
　　①有急性、亚急性高原病症者；②存在慢性呼吸
系统疾病或某些能引起低氧血症的原发性心脑血管病

所引起的继发性红细胞增多症及真性红细胞增多症患

者［３］；③骨髓、融合基因符合骨髓增殖性疾病（肿瘤）
或其他恶性增殖性血液系统疾病诊断的患者；④试验
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中途脱离高原或脱离受试群体，试验中因急性病中断

服药或依从性差出现间断服药者，退出试验。

１．４　试验分组与实施方法
　　首次体检８１５例高原人群，依据纳入和排除标准
约有４５０例可进入２次体检，最终确定８６例ＨＡＰＣ确
诊患者和９８例早期ＨＡＰＣ患者、１１６例高原正常人均
完全符合纳入及排除标准，以上述受试者按建制单位

随机标号，以纳入标准③④⑤分别随机入组６６例，拟
定Ａ组：ＨＡＰＣ患者（ＨＧＢ≥２１０ｇ／Ｌ）；拟定Ｂ组：早期
ＨＡＰＣ患者（１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ）；拟定Ｃ组：高原正
常人（１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ）。上述３组再次随机分为
２个亚组：“１”组：吸氧（低流量１～２Ｌ／ｍｉｎ，１．５ｈ，２～
４次／ｄ，９０ｄ）；“２”组：吸氧（用量同１）＋口服大豆异
黄酮治疗（由第三军医大学新桥医院提供，批准文号：

成制字（２００６）Ｆ０９００４，规格：２０ｍｇ×３０粒）２０ｍｇ／次，
２次／ｄ。每亚组３３例，试验９０ｄ，由我院统一制定试验
方案，规范实施流程，双盲实施；驻地医院专人指导，各

基层单位卫生医务人员负责监督及监管发药。试验过

程中，５例受试者中途脱离高原，３例因急慢性胃炎、心
脏病等退出试验，３例依从性差（不规律服药），根据排
除标准１１例受试者属终止试验，不影响试验继续进
行，最终确认１８７例受试者顺利完成试验。
１．５　观察指标
　　试验前后资料：体格检查、血常规、心电图、胸片、
血氧饱和度（ＳｐＯ２）、肝肾功指标及参照 ＣＭＳ症状制
定临床调查评分表，症状体征为：头痛、头晕、气喘、心

悸、失眠、食欲不振或胃肠不适、嘴唇紫绀、感觉异常等

症状和体征，按每一症状轻、中、重分别记１、２、３分，无
症状记０分。在试验前、中（６～７周）、后期，进行随访

和调查服药后症状及不良反应等情况调查，并同时进

行健康体检和临床症状调查评分，其资料由专人收集。

　　检测指标：①终点指标：试验前后血红蛋白（ＨＧＢ）值
变化［日本希森美康（Ｓｙｓｍｅｘ）ＰｏｃＨ８０ｉ全自动血球仪
检测，试剂为 Ｓｙｓｍｅｘ原装试剂］；②次要终点：试验前
后临床症状及体征调查评分；安全指标：试验前后心

率、ＳｐＯ２、血压及肝肾功检测（深圳迈瑞ＢＳ３３０全自动
生化分析仪，试剂为迈瑞公司原装配套试剂）。血液

采集均为清晨空腹肘部静脉血，其采集、处理及检验等

均由专人负责。

１．６　统计学处理
　　所有数据采用 ＳＰＳＳ１９．０软件统计处理，进行方
差齐性及正态分布检验，符合正态分布和方差齐同的

以 珋ｘ±ｓ表示，各亚组试验前后指标比较采用配对 ｔ检
验，亚组间基线采用独立样本ｔ检验，多组比较选用单
因素 ＡＮＯＶＡ检验；偏态分布和方差不齐者以 Ｍ（Ｑ３
Ｑ１）表示，采用非参数（Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验）检验；临床
症状改善率比较用χ２检验（检验水准０．０５）。

２　结果

２．１　受试者基线特征
　　受试者均为移居青年男性，亚组 Ａ１、Ｂ１、Ｃ１均为
单纯吸氧，亚组Ａ２、Ｂ２、Ｃ２均为吸氧＋大豆异黄酮，受
试者年龄、高原居住时间、心率、ＳｐＯ２、血压等组内比
较差异性均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），吸氧 ＋大豆异
黄酮方案组间（Ａ２、Ｂ２、Ｃ２）比较差异性亦无统计学意
义（Ｐ＞０．０５，表１）；治疗前检查心电图、胸片、肝肾功
等均无异常。

表１　６组青年男性基线特征比较［年龄、居住时间以Ｍ（Ｑ３Ｑ１）表示，心率、ＳｐＯ２、血压以（珋ｘ±ｓ）表示］

组别　　　 ｎ 年龄（岁） 居住时间（月） 心率（／ｍｉｎ） ＳｐＯ２（％） 收缩压（ｍｍＨｇ）舒张压（ｍｍＨｇ）

Ａ组（≥２１０ｇ／Ｌ）

　Ａ１组 ２９ ２５．００（２９．００－２１．００） １９．００（２６．００－１０．００） ８１．９３±７．１３ ９３．６９±２．４９ １１７．７９±８．０５ ７４．５２±７．０７

　Ａ２组 ３１ ２４．００（２７．００－２２．００） １９．００（２２．００－１７．００） ７９．７４±６．１８ ９４．５５±２．６６ １１７．８７±８．１２ ７３．１３±５．８３

　Ｐ－值（Ａ１比Ａ２） ０．４９３ ０．８４５ ０．１２７ ０．８３７ ０．９７７ ０．７７０

Ｂ组（１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ）

　Ｂ１组 ３３ ２２．００（２３．５０－２０．５０） ２１．００（２１．５００－１９．００） ７６．７３±９．５８ ９２．４２±２．７２ １２２．６１±９．３８ ７５．５８±８．１７

　Ｂ２组 ３３ ２４．００（２７．５０－２１．００） １９．００（３６．００－１７．００） ７９．６４±７．９６ ９３．５２±２．７１ １２０．６１±１０．４２ ７４．００±５．９５

　Ｐ－值（Ｂ１比Ｂ２） ０．０９６ ０．８２６ ０．１８４ ０．１０７ ０．４１５ ０．３７４

Ｃ组（１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ）

　Ｃ１组 ３０ ２２．００（２８．００－２０．７５） １９．００（２０．００－１７．７５） ７６．７７±８．１５ ９４．３７±３．０９ １１６．８７±７．８６ ７１．９０±５．３４

　Ｃ２组 ３１ ２４．５０（２７．００－２１．００） １８．００（１９．００－１８．００） ７９．９１±７．８２ ９４．２２±２．５２ １１６．８１±７．０２ ７１．５３±４．５４

　Ｐ－值（Ｃ１比Ｃ２） ０．４９３ ０．８４５ ０．１２７ ０．８３７ ０．９７７ ０．７７０

　Ｐ－值（Ａ２、Ｂ２、Ｃ２比较） ０．１０５ ０．３７７ ０．９０５ ０．２７８ ０．１９５ ０．１９０
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２．２　受试者终点指标对比结果
　　６组青年男性试验前后主要终点指标 ＨＧＢ值对
比及试验后ＨＧＢ下降值比较（表２）。表２结果显示，
试验后６组青年男性 ＨＧＢ值较试验前均有下降，除
Ｃ１亚组无统计学意义（Ｐ＞０．０５）外，余亚组（Ａ１、Ａ２、
Ｂ１、Ｂ２、Ｃ２组）均有显著下降（Ｐ＜０．０５）；以试验方案
观察６组受试者ＨＧＢ下降值，除Ｃ组的两亚组下降值
比较无统计学意义（Ｐ＞０．０５）外，余两组（Ａ、Ｂ组）的
各亚组ＨＧＢ下降值比较均有显著性差异（Ｐ＜００１），
且提示吸氧＋口服大豆异黄酮方案较单纯吸氧方案下
降幅度大；以吸氧＋大豆异黄酮方案进行３亚组 ＨＧＢ
下降值比较，Ａ２组下降幅度最为明显（Ｐ＜００１），Ｂ２
组次之（Ｐ＜０．０５）。
２．３　６组青年男性试验后临床症状改善情况
　　试验结束后，对受试者试验前、后临床调查评分进
行比对，评分增加者拟定为加重，无变化者为无效，减

少者为有效；结果显示（表３），吸氧＋大豆异黄酮方案
较单纯吸氧临床症状改善明显，以卡方检验６组试验
后临床症状改善率与试验分组有显著性关联（χ２＝

１９８６８，Ｐ＜０．０５）。
２．４　吸氧＋大豆异黄酮方案组受试者药物安全性
　　安全性评价指标结果（表４），服用大豆异黄酮的
３亚组试验前后（Ａ２、Ｂ２、Ｃ２）心率、血压、ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＢＵＮ及 Ｃ２亚组 ＳｐＯ２等指标比较均无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），而 Ａ２组及 Ｂ２组 ＳｐＯ２明显上升（Ｐ＜
００５），３亚组（Ａ２、Ｂ２、Ｃ２）受试者肌酐在正常范围（男
性肌酐４４～１３３μｍｏｌ／Ｌ）内下降显著（Ｐ＜０．０１）。试
验前后心电图、胸片、肝肾功等均无异常指标出现。

３　讨论

　　由平原迁徙至高原长时间居住，人体红细胞过度
增加的机制目前尚不完全明确，无论是从细胞生物学

角度还是分子生物学研究，都发现其机制均指向因高

原缺氧致使机体造血微环境中睾丸酮及５α双氢睾丸
酮升高，从而促使 ＥＰＯ的释放增加［６－７］，使骨髓红系

祖细胞分化、增殖，干细胞生成增加，促进红细胞生成

及成熟。ＨＡＰＣ患者中男性多于女性的表现，间接证
实雄激素在ＨＡＰＣ发病中的重要作用［８］。另有研究认

表２　６组青年男性试验前、后ＨＧＢ（ｇ／Ｌ）值（珔ｘ±ｓ）及试验后ＨＧＢ下降值比较Ｍ（Ｑ３Ｑ１）

组别　　　 ｎ 试验前 试验后 Ｐ值（试验前后比较） 下降值

Ａ组（≥２１０ｇ／Ｌ）

　Ａ１组 ２９ ２２４．３４±７．８７ ２１２．９０±１１．００ ０．０００ １０．００（１４．００－７．００）

　Ａ２组 ３１ ２４７．１９±７．９８ ２０２．６１±１２．１７ ０．０００ ２９．００（６０．００－４３．００）ａｃｅ

Ｂ组（１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ）

　Ｂ１组 ３３ １９４．６１±３．３６ １９１．６１±４．６６ ０．０００ ３．００（５．００－０．５０）

　Ｂ２组 ３３ ２０１．６７±５．１３ １９２．７９±６．８２ ０．０００ ８．００（１２．５０－６．５０）ａｄ

Ｃ组（１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ）

　Ｃ１组 ３０ １７８．２３±６．５４ １７６．６７±６．２８ ０．１０３ ３．００（５．００－１．７５）

　Ｃ２组 ３１ １７８．３８±７．５６ １７５．２８±１０．４７ ０．０１４ ３．５０（９．００－１．００）ｂ

ａ：Ｐ＜０．０１与吸氧组下降值比较；ｂ：Ｐ＞０．０５，与吸氧组下降值比较；ｃ：Ｐ＜０．０１，与Ａ２下降值比较；ｄ：Ｐ＜０．０５，与Ａ２组下降
值比较；ｅ：Ｐ＜０．０１，与Ｂ２下降值比较

表３　６组青年男性试验后临床症状改善与改善率的变化（％）

ＨＧＢ分组　　　 总例数 改善人数 无效人数 加重人数 改善率（％）

Ａ组（≥２１０ｇ／Ｌ）

　Ａ１组 ２９ １８ ６ ５ ６２．１

　Ａ２组 ３１ ２８ ２ １ ９０．３

Ｂ组（１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ）

　Ｂ１组 ３３ １８ ９ ６ ５４．５

　Ｂ２组 ３３ ２８ ４ １ ８４．８

Ｃ组（１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ）

　Ｃ１组 ３０ １６ ８ ６ ５３．３

　Ｃ２组 ３１ ２４ ４ ３ ７７．４

合计 １８７ １３２ ３３ ２２ ７０．６

χ２＝１９．８６８，Ｐ＝０．０３１
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表４　３组青年男性服用大豆异黄酮后心率、ＳｐＯ２、血压、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＢＵＮ、Ｃｒｅ的变化（珋ｘ±ｓ）
Ａ２组（≥２１０ｇ／Ｌ） Ｂ２组（１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ） Ｃ２组（１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ）

项目
试验前 试验后 Ｐ值 试验前 试验后 Ｐ值 试验前 试验后 Ｐ值

心率 ７９．７４±６．１８ ７８．１３±７．８３ ０．３６３ ８４．４８±１０．０７ ８１．６１±７．９６ ０．１４９ ７９．９１±７．８２ ７９．３１±９．７０ ０．８１１
ＳｐＯ２ ９４．１３±２．５９ ９５．１３±２．２７ ０．００１ ９３．５１±２．７１ ９５．４２±１．４８ ０．０００ ９４．２３±２．５２ ９４．５０±２．４２ ０．３２５
收缩压 １１９．４８±８．３５ １１７．３５±７．０３ ０．２８０ １２０．６０±１０．４２ １１９．４５±７．５２ ０．６０７ １１６．８１±７．０１ １１５．１３±７．８２ ０．２９４
舒张压 ７３．１３±５．８３ ７２．０３±５．０６ ０．４３０ ７４．００±５．９５ ７３．１２±６．２４ ０．４１８ ７１．５３±４．５４ ７１．７８±４．７３ ０．８４７
ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ３１．４５±１０．０４ ２８．０６±１２．３７ ０．１９９ ２８．２９±１１．５５ ２４．６２±１０．２１ ０．０９６ ２８．５０±１３．４１ ２７．５６±１１．８６ ０．８０１
ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ３０．００±１０．２４ ２７．００±１０．７３ ０．２３１ ２７．７３±１２．１９ ２６．７３±７．４０ ０．５５９ ２７．８８±１１．６６ ２４．８４±７．１０ ０．１９２
ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５．１１±１．３８ ４．６８±１．２１ ０．１８７ ５．４１±１．４２ ４．６１±１．７１ ０．０６８ ４．９６±１．２０ ４．６９±１．１６ ０．２０６
Ｃｒｅ（μｍｏｌ／Ｌ） １０６．５８±８．８５ ８１．３６±１４．９７ ０．０００ １０８．８１±１０．３９ ８７．３６±１８．９５ ０．０００ １０６．４０±９．２３ ８８．９０±１９．２３ ０．０００

为，在高原缺氧、强紫外线等极端环境下，可使机体细

胞线粒体产生过多的氧自由基［９］，从而消耗和对抗自

身的抗氧化物质，造成机体氧自由基代谢紊乱［１０］，机

体内环境失衡，引发 ＨＡＰＣ。因此，改善组织低氧、调
节机体内分泌及机体内环境平衡是防治该病发生、发

展的重要措施。因此，长期间断性吸氧在预防该病的

发生、发展及治疗方面有着至关重要的作用，然而吸氧

环境及高原吸氧设备使其在治疗方面表现出一定局限

性。单兵吸氧设备早已配备高原部队官兵，但因其重

量大、容量少、持续时间短、氧气灌充不便等因素，无法

满足长期的现实需求。因此，探索其他方法的可行性

势在必行。对目前国内外的一些中、西药治疗的疗效

研究，分析沈永勤［１１－１２］所做的药物统计发现，中药以

活血化瘀、补气、养阴、疏肝，西药以改善微循环、抗凝、

雌激素应用居多；而乙烯雌酚排在西药治疗的第２位。
　　本研究选择大豆异黄酮作为试验药物，是因为大
豆异黄酮是一种植物类雌激素，主要成分包括染料木

素、大豆苷元、黄豆黄素３种游离型的苷元和苷元与葡
萄糖基、乙酰葡萄糖基、丙二酰葡萄糖基结合的９种糖
苷，其分子结构与分子量与雌激素相似，能够与雌激素

受体β结合，发挥雌激素和抗雌激素的双重作用。从
而抑制５α双氢睾丸酮（５αＤＨＴ）还原酶的生物活性，
减少睾丸酮向双氢睾丸酮的转化，平衡体内雄激素水

平，使ＥＰＯ活性受到抑制，减少红细胞的增殖、成熟和
释放，起到治疗的靶向作用。此外，大豆异黄酮具有清

除自由基和抗氧化［１３］，抗动脉粥样硬化［１４］、软化心血

管壁［１５－１７］、预防骨质疏松、抗菌消炎［１８］、抗机体免疫

力下降［１９］，抑制肿瘤生长［２０］等作用。文献［２１－２２］
报道，大豆异黄酮不仅可调节和改善体内氧自由基平

衡，还能降低机体 ＨＧＢ水平，提高 ＳｐＯ２含量，使机体
血流动力学发生改变，明显改善高原临床症状及体征。

大豆异黄酮作为一种植物体内提取物，发挥多项治疗

作用，且作为无毒副作用的安全保健品［２３］已在中国、

美国批准上市。

　　本研究观察吸氧与吸氧＋大豆异黄酮对ＨＡＰＣ在

高原人群横向发生、发展的过程中，既有早期预防发病

的疗效，又有其治疗的功效，且能有效改善临床症状及

体征。研究数据结果显示，在受试者基线无统计学差

异情况下，试验后６组青年男性ＨＧＢ值及临床症状和
体征均有不同程度的下降及改善，当ＨＧＢ值≥１９０ｇ／Ｌ
时，无论是吸氧还是吸氧＋大豆异黄酮均提示ＨＧＢ值
下降有显著性差异（Ｐ＜０．０５）；但在１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ
范围内单纯吸氧对 ＨＧＢ值的前后变化无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。在观察６组青年男性 ＨＧＢ下降值中发
现，当ＨＧＢ值≥１９０ｇ／Ｌ时，吸氧＋大豆异黄酮方案比
单纯吸氧对ＨＧＢ下降值显著（Ｐ＜０．０５），且随试验前
ＨＧＢ值呈正相关（即 ＨＧＢ值≥２１０ｇ／Ｌ时 ＨＧＢ下降
最为显著，１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ时次之）（Ｐ＜０．０５）；
而在１５０≤ＨＧＢ＜１９０ｇ／Ｌ时，单纯吸氧与吸氧 ＋大豆
异黄酮这两种治疗方案对 ＨＧＢ下降值无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。６组受试人群临床症状及体征均有不同
程度的改善（Ａ１组为６２．１％、Ａ２组为９０．３％、Ｂ１组
５４．５％ 、Ｂ２组８４．８％ 、Ｃ１组５３．３％、Ｃ２组７７．４％）
（Ｐ＜０．０５），从中发现吸氧 ＋大豆异黄酮方案组临床
症状和体征改善较单纯吸氧有效。因单纯吸氧对机体

无任何不良反应，故不再对其进行安全性评估。对使

用了大豆异黄酮的方案组进行试验安全指标观察，大

豆异黄酮３组受试人群试验后心率、血压、ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＢＵＮ及 Ｃ１亚组 ＳｐＯ２等指标比较均无统计学差异
（Ｐ＞０．０５）；而Ａ２组、Ｂ２组 ＳｐＯ２含量明显增加 （Ｐ＜
０．０５），３组青年血肌酐在正常范围内均有所下降（Ｐ＜
０．０５）。从而证实大豆异黄酮不仅是安全有效的，还
能进一步有效清除体内有害物质。试验结果显示，大

豆异黄酮在对于 ＨＡＰＣ的整个发病过程中以类雌激
素、诱导抗氧化酶活性及消除氧自由基等多种生物活

性有效地增加血氧含量及清除体内毒性物质，改善机

体生理内环境，延缓或终止ＨＡＰＣ发病，不仅起到早期
预防的目的，又能有效的治疗 ＨＡＰＣ。崔建华等［２１］在

大豆异黄酮治疗ＨＡＰＣ的疗效观察研究中，以超声心
动图发现大豆异黄酮治疗后降低血管阻力，增加动脉
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血氧饱和度，也印证了本研究中大豆异黄酮的综合治

疗作用。全程随访受试者均无任何药物不良反应，未

发现急性高原病和恶质病症状和体征。由于试验周期

较短，不能有效判定大豆异黄酮长期服用给男性带来

的雌激素效应，文献［２４－２５］报道利用小鼠进行骨髓
微核试验及小鼠精子畸形试验证实大豆异黄酮对基

因、哺乳类动物体细胞染色体及生殖细胞无任何损伤。

因此，对于大豆异黄酮对男性青年的长期副作用有待

进一步试验证实。

　　综合试验，吸氧＋大豆异黄酮在对ＨＡＰＣ发生、发
展过程中ＨＧＢ值的影响，是随ＨＧＢ值的升高其预防和
治疗的作用越为明显，当ＨＧＢ≥２１０ｇ／Ｌ时其治疗作用
最为显著，当１９０≤ＨＧＢ＜２１０ｇ／Ｌ时其预防作用较为明
显。另外，大豆异黄酮作为一种大豆植物体内提取物，

无毒副作用，价格低廉等优点，可推广为慢性高原病预

防及临床治疗保健品，其应用前景必定非常广阔。
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